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SVENSKA

MyoSure®-hysteroskop med stavlins

Bruksanvisning

HOLOGIC

ENLIGT AMERIKANSK FEDERAL LAGSTIFTNING FAR DENNA PRODUKT
ENDAST SALJAS AV LAKARE ELLER ENLIGT LAKARES ORDINATION

Las hela bruksanvisningen fore anvandning av MyoSure-hysteroskop med stavlins.
| denna bruksanvisning beskrivs tvd MyoSure-hysteroskop med stavlins:

Katalognummer | Produkt Hysteroskop Utstromnings- | Kompatibla MyoSure-
med arbetska- | kanal med gﬁi\{rﬁl\ﬁdsb(?ll'ltta_glainglfin?tg_lllln_jelr_t -l red
naldiameter artikelnr Kor?t'aktg mglogice; irprgggnfalr?t ?ﬁrl a%??ég elzgrllalils?a ?)a“rter%gggﬁér som
ar tillgangliga i din region.

40-250 MyoSure- 3mm 40-201 | MyoSure-vavnadsborttagningsinstrument
hysteroskop 10-401
med stavins MyoSure LITE-vdvnadsborttagningsinstrument

30-401LITE
MyoSure REACH-vavnadsborttagningsinstrument
10-401FC
50-250XL | MyoSure XL- | 4 mm 50-201XL | MyoSure-vévnadsborttagningsinstrument
hysteroskop 10-401
med stavlins MyoSure LITE-vdvnadsborttagningsinstrument
30-401LITE
MyoSure XL-vavnadsborttagningsinstrument
50-501XL
MyoSure REACH-vavnadsborttagningsinstrument
10-401FC
TABELL 1.
Produktheskrivning Systemet for operativ hysteroskopi kan kombineras med

MyoSure-hysteroskopet med stavlins ar avsett for
anvandning med visualisering av livmoderns hélrum och

vid operativ hysteroskopi tillsammans med MyoSure-
vavnadsborttagningsinstrument. MyoSure-hysteroskopet
med stavlins har ett system med avtagbar utstromningskanal
och hysteroskop. Den avtagbara utstromningskanalen ar
avsedd for anvandning dér det kravs ett utflode av vétska
om hysteroskopet anvands i diagnostikldget. Den avtagbara
utstromningskanalen har en forseglad ingang som forhindrar
att utrustning kan féras in.

Det ateranvandbara hysteroskopet med stavlins har

tva stavlinser for visualisering och fiber for belysning.
Hysteroskopet har en arbetskanal som &r sérskilt utformad
for MyoSure-vavnadsborttagningsinstrument. (Se tabell 1.)

ett hysteroskopiskt vatskeadministrationssystem som ger
kontinuerlig vatska under hysteroskopin. Hysteroskopet ar
vanligtvis kopplat till en kamera- och videodisplayenhet for
visualisering.

Indikationer for anvindning

MyoSure-hysteroskopet med stavlins anvéands for att fa
insyn i den cervikala kanalen och livmoderns halrum i syfte
att stélla diagnos och for kirurgiska behandlingar.

Diagnostisk hysteroskopi

e Onormal livmoderblddning

e Infertilitet och avbruten graviditet

e Utvdrdering av onormalt hysterosalpingogram
o Frimmande foremal i livmodern

e Amenorré

e Bickensmérta
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Operativ hysteroskopi

e Riktad biopsi

¢ Avldgsnande av submukésa fibroider och stora polyper
e Submukds myomektomi (se Kontraindikationer)

e Transektion av intrauterina sammanvéxningar

e Transektion av intrauterina skiljevaggar

Kontraindikationer
o Akut backeninflammation

Hysteroskopi kan ocksa vara kontraindicerat vid foljande
tillstand, beroende pé svérighetsgrad eller omfattning:

e Oférméga att utvidga livmodern

e Cervikal stenos

e Cervikal/vaginal infektion

e |ivmoderblddning eller menstruation

e Kannedom om graviditet

e |nvasiv cervixcancer

 Nyligen intraffad livmoderperforation

e Medicinsk kontraindikation eller intolerans mot anestesi

Kontraindikationer mot hysteroskopisk myomektomi
Hysteroskopisk myomektomi far inte utforas utan rétt utbildning,
handledning och klinisk erfarenhet. Foljande kliniska tillstand
kan kompliceras avsevart med hysteroskopisk myomektomi:

e Svar anemi

e Oformaga att kringgé ett myom pa grund av myomets
storlek (t.ex. dvervagande intramurala myom med sma
submukdsa komponenter)

Varningar

* Far endast anvindas av likare utbildade i hysteroskopi

¢ Vid misstanke om graviditet bor ett graviditetstest
foreslas innan diagnostisk hysteroskopi utfors.

¢ MyoSure-hysteroskopet far endast anviandas
tillsammans med tillbehor som uppfyller foljande
sakerhetskrav: Nationella/lokala utgavor av IEC 60601-1
med de allménna kraven pa sikerhet for medicinsk
utrustning och, i tillimpliga fall, IEC 60601-2-18 med
sarskilda sékerhetskrav for endoskopisk utrustning
och tillbehor samt IEC 60601-2-2 med sérskilda
sakerhetskrav for hogfrekvent kirurgisk utrustning
och tillbehor. Innan nagot tillbehor anvéinds ska
bruksanvisningar som medfoljer tillbehoret foljas,
bland annat, i fraiga om en HF-elektrod, den maximala
aterkommande toppspanningen.

¢ Vid anvdandning av HF-kirurgisk utrustning ska den

rorliga delen av den aktiva elektroden hallas under

uppsyn for att undvika oavsiktliga brannskador.

Hysteroskopet och utstrémningskanalen levereras

osterila. De maste rengoras och steriliseras fore

anvandning.

¢ Om fiberskop med adaptrar for lampa har anvants
maste dessa tas isir, rengdras och steriliseras fore
varje efterféljande anvéndning.

e Livmoderperforation kan leda till eventuella skador
pa tarm, urinblasa, storre blodkarl och urinledaren.

* Hogenergiljus som utstralas fran lysande fiber vid
den distala &nden av fiberskopet kan generera
temperaturer éver 41 °C (inom 8 mm framfior

fiberskopet). Lat inte dnden pa fiberskopet komma i
direkt kontakt med patientens vévnad eller brannbara
material for da kan brannskador uppsta. Minska ljuset
i ljuskallan vid arbete i omedelbar nérhet till objektet.
Hysteroskopets fiberskop med lampa och adapter kan
overstiga temperaturer pa 41 °C. Hysteroskop far inte
placeras pa patienten eller brannbara material, for da
kan brannskador uppsta.

For att inte riskera patientens sdkerhet vid oavsiktliga
driftstopp i anordningen (dvs. skador av kirurgiska
instrument) rekommenderas tillgang till en extra,
steril standby-enhet under kirurgiska ingrepp.

Nar fiberskop anviands med laserutrustning maste
lampliga skyddsglasdgon béras av operationsteamet.
I vissa fall maste ett sarskilt filter sattas mellan
fiberskopet och kamerahuvudet for att forhindra
skador pa kameran fran laserstralning med hog
effekt. Kontakta leverantdren av laserutrustningen

for att fa ytterligare information. For att forhindra att
fiberskopet skadas av laserstralning med hog effekt
bor laserfibern alltid kontrolleras sa att den kan ses
genom fiberskopet och inte &r riktad mot fiberskopet
innan spanning kopplas till lasern.

For hysteroskopi med kontinuerlig vatska:

¢ Om en vitska anvands for utvidgning maste vatskans
in- och utfléde 6vervakas strikt. Intrauterin instillation
over 1 liter bor atfoljas med forsiktighet pa grund av
risken for vatskedverskott.

Potentiella komplikationer vid hysteroskopi med

kontinuerlig vatska:

¢ Hyponatremi

¢ Hypotermi

e Livmoderperforation som kan ge skador pa
angransande anatomi

¢ Lungddem

e Cerebralt 6dem

Forsiktighetsatgarder

e Vaginal ultraljudsundersokning fore hysteroskopi kan
identifiera kliniska tillstdnd som kan forandra behandlingen
av patienten.

e Utvidgning av livmodern kan vanligen dstadkommas med
tryck inom omradet 35-75 mmHg. Om det systemiska
blodtrycket inte ar for hogt ar det séllan nodvandigt att
anvanda tryck hdgre dn 75-80 mmHg.

e Anvand inte packningar om den sterila forpackningen &r
oppnad eller verkar manipulerad. Anvand inte instrumentet
om skada observeras.

e Undvik att utsatta fiberskopet for plotsliga temperaturfor-
andringar. Sank inte ned heta fiberskop i kallt vatten eller
vétska.

e Eventuell mekanisk manipulation av okularet kan resultera
i att packningen gér sonder, sa forsok inte ta bort okularet.

e Undvik kontakt med metalldelar pa fiberskopet och andra
ledande tillbehdr. Kontrollera alltid att det finns tillréckligt
avstand fran spetsen pa fiberskopet fore aktivering av
HF-utgangen med den aktiva elektroden.



e Undvik perforering och anvand inte spetsen pé fiberskopet
som en sond. Var forsiktig nér fiberskopet fors in genom
livmoderhalsen och nér spetsen pa fiberskopet &r nara
livmodervéggen.

Inspektion fore anvéindning

Fore varje anvdndning ska den yttre ytan pa inforingsdelen av
hysteroskopet kontrolleras for att sakerstélla att det inte finns
oonskade ojamna ytor, vassa kanter eller framskjutande delar.
Kontrollera att bade hysteroskopet och utstrémningskanalen
har packningar.

Instillning av hysteroskopsystemet
MyoSure-hysteroskopet med stavlins har en avtagbar
utstromningskanal (40-201) och hysteroskop (40-200) som
visat i figur 1.

MyoSure XL-hysteroskopet med stavlins har en avtagbar
utstromningskanal (50-201XL) och hysteroskop (50-200XL).

———" -5
Avtagbar utstromningskanal -
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FIGUR 1. REPRESENTATION AV HYSTEROSKOP
OCH UTSTROMNINGSKANAL

S hér placeras den aviagbara utstromningskanalen
i hysteroskopet:

Satt i den avtagbara utstromningskanalen i den proximala

packningen pa hysteroskopets arbetskanal. Utfér stegen

i omvénd ordning for att ta bort utstromningskanalen.

84 hér fists den sterila engangspackningen (40-902):

Bade hysteroskopet och utstromningskanalen har
engéngspackningar till sina respektive arbetskanaler.
| figur 2 nedan illustreras fastsattningen av packningarna.

Var forsiktig: For att sékerstélla att systemet fungerar korrekt
och forhindra lackage ska nya packningar i hysteroskopet
och utstrdmningskanalen installeras fore anvandning.

Packningslock

FIGUR 2. MONTERING AV PACKNING
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S4 hédr monteras vitskeanslutningarna:
Hysteroskopet har en luerstandardanslutning for
vatskeinflodet. Den avtagbara utstrdmningskanalen har en
universell kran for bade luer- och friktionsanslutningar.

Utrustning for indikerade procedurer

Fiberoptisk ljuskélla, fiberoptisk ljusledare (medféljer inte till
denna produkt)

Monterings-/demonteringsanvisningar for
hysteroskop

MyoSure-hysteroskopet med stavlins &r kompatibelt med
metall-halogenlampor och xenon-ljuskallor pa upp till
300 watt.

Placera ratt adapter till lampan pa fiberskopet och i
instrumenténden av ljusledaren. Adaptrar finns tillgingliga
for anslutning till Storz-, Olympus-, Wolf- och ACMI-
ljuskallor, s& som visas i figur 3.

ACMI

Dyonics/Wolf
Storz/0Olympus

|

FIGUR 3. ADAPTRAR FOR LAMPA

Lampans géngor kan smorjas vid behov. Se till att ta bort
overflodigt smorjmedel. Se till att den fiberoptiska ytan alltid
ar fri fran frimmande partiklar. Anvand inte verktyg for att
dra 4t adaptrarna. Dra &t dem for hand.

Bruksanvisning

Kirurgen kan titta direkt in genom hysteroskopet (med
okular) med sitt dga. Om ett videosystem ska kopplas till
fiberskopet tras en kamerakoppling 6ver kamerans huvud
och sedan fors okularet in i kamerakopplingen.

Anslut videokabeln till kamerans kontrollenhet (CCU).

Sla pa spanningen till bildskdrmen, CCU:n och ljuskéllan.
Justera komponenterna i videosystemet enligt tillverkarens
anvisningar. Systemet &ar nu klart att anvéndas.
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Anvisningar for rengoring av hysteroskop - allmént

L4t inte instrumentet torka efter proceduren och fore
rengoringen eftersom avlagsnandet av kontaminerat material
kan bli mindre effektivt.

e Ta bort utstromningskanalen fran hysteroskopet om den
fortfarande sitter kvar.

e Lampadaptrar maste tas av fore rengéring och sterilisering.

* Ta bort engangspackningar fran hysteroskopet och den
avtagbara utstromningskanalen.

e Varning: Om engéngspackningarna inte tas bort fran
hysteroskopet och den avtagbara utstromningskanalen
kommer detta forsamra méjligheterna till ordentlig rengoring
och sterilisering av produkten.

« Oppna avsténgningskranarna pé hysteroskopet och den
avtagbara utstromningskanalen.

e Spola varje lumen i hysteroskopet och den avtagbara
utstromningskanalen med varmt kranvatten.

e Skrubba hysteroskopet och den avtagbara
utstrémningskanalen med en nylonborste som nar hela
innermatten i lumen (diameter och langd). Skrubba alla ytor,
springor och inre halrum i avstangningskranen och lumen
sa att synlig smuts avldgsnas. Var noga med att inte repa de
optiska ytorna.

e Foljande métt pa borsten rekommenderas

e For huvudlumen rekommenderas en nylonborste med ett
borstomrade med langden 50 mm, borstdiametern 6 mm och
en total Iangd pa 35 cm.

e For alla andra lumen rekommenderas en nylonborste med ett
borstomrade med langden 50 mm, borstdiametern 5 mm och
en total Iangd pa 35 cm.

¢ Anvénd avstangningskranarna och spola lumen med ett
enzymatiskt rengéringsmedel med neutralt pH minst tre (3)
ganger sd att ingen luft finns kvar i lumen.

e Hysteroskopet, den avtagbara utstromningskanalen och
komponenttillbehdren ska bl6tldggas i ett enzymatiskt
rengoringsmedel med neutralt pH enligt anvisningarna for
rengoringsmedlet.

o Skolj hysteroskopet och spola varje lumen och
komponenttillbehdr for att avidgsna allt rengdringsmedel.

e Torka hysteroskopet med en luddfri, mjuk trasa eller filtrerad
tryckluft.

e Kontrollera visuellt for att sakerstalla att all smuts
har tagits bort. Om instrumentet inte ar rent, upprepa
ombearbetningsstegen tills instrumentet ar synligt rent.

Anvisningar for rengoring av hysteroskop - optiska ytor

Vid otillrécklig rengoring eller kontaminering av frammande
foreméal kan det bildas avlagringar pa tre optiska ytor i
hysteroskopet, enligt nedan.

Dessa &r:
e den distala spetsen

e det proximala fonstret eller okularet
e den fiberoptiska lampan

i

Cu

= =y

2 ff“f &
AN

”

[

For att kunna ta bort dessa avlagringar medfoljer en tub med
biokompatibel polerpasta till varje hysteroskop.

Ta bort avlagringar genom att badda lite polermedel pa en
ren bomullstops. Tryck forsiktigt pinnen mot den optiska ytan
som ska rengoras och skrubba ytan med en cirkelrorelse.
Skolj den optiska ytan med vatten for att avlagsna eventuell
kvarvarande polerpasta.

0BS! Rengiring bor endast utféras nér bilden som
visas genom fiberskopet ér grumlig, och inte som en
del av den rutinméssiga rengoringen.

0BS! Anvand inte rengdringsmetoder med ultraljud.
Den energi som dverfors genom kavitationer kan skada
packningar och optiska ytor och gira garantin ogiltig.

0BS! Frimmande foremal som finns kvar pa fiberytan
pa lampan efter rengéring kan briinna fast och
missfirga ytan nér den utsitts for en hogintensiv
ljuskalla.

Sterilisering

Hysteroskop och utstromningskanalen bor steriliseras i en
behallare dér instrumenten sitter sikert pa plats. Se till att
den distala arbetslangden inte utsétts for onddig kraft eller
belastning som kan skada den kénsliga interna optiken.

Sterilisera hysteroskopet och utstromningskanalen med
foljande validerade angautoklaverings-, etylenoxidgas (Et0)-
eller Sterrad®-eller STERIS Amsco®V-PRO® metoder.
Etylenoxid (100 % Et0 - innesluten)

Folj sjukhusets standardforfarande for att uppratthélla
foljande miljo:

Temperatur: 55°C
Relativ luftfuktighet: 35-70 %
Gaskoncentration: ~ 736 mg
Exponeringstid: 60 minuter
Luftningstid: 11 timmar

Sterrad®- enheter uppfyller riktlinjerna for Sterrad 1008S,
NX och 100NX och kraver anvandning av Sterrad-
kompatibla instrumentbrickor eller behallare. Mer
information finns i tillverkarens bruksanvisning. STERIS®
Amsco® V-PRO®-anordningar uppfyller riktlinjerna

for Amsco® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus och V-PRO maX
lagtemperaturssteriliseringssystem och ska anvindas
med STERIS kompatibel bricka eller behallarsystem. Mer
information finns i tillverkarens bruksanvisning.



Innesluten dngautoklavering
Folj sjukhusets standardforfaranden:

Metod med forvakuum: 132 °C i 4 minuter och

30 minuters torktid

132 °C i 15 minuter och

30 minuters torktid
VIKTIGT! Kliniken rekommenderas anvéinda forfaranden
med anvandning av biologiska indikatorer for att faststélla
effektiviteten av steriliseringen.

Sjalvtrycksmetod:

Underhall

Vi rekommenderar att du kontrollerar hysteroskopet noga
fore och efter ingreppet for eventuella tecken pé skador.

Kontrollera forst bildkvaliteten pa fiberskopet genom att titta
pa skdarmen. Om bildkvaliteten &r forsdmrad:

e Kontrollera de distala och proximala linserna i
hysteroskopet och se om de ar spruckna eller repade.

o Kontrollera ytornas renhet pé de distala och proximala
linserna. En suddig eller grumlig bild kan vara resultat av
fukt som har trangt in i det optiska systemet eller att en
utvandig yta inte &r ren. Ett reflekterat ljus bor visas med
slata och blanka ytor.

Som ett andra steg ska belysningssystemet i fiberskopet

kontrolleras. Minskad ljusstyrka kan resultera fran fiberskada:

e Kontrollera om det finns fiberoptisk skada pa fiberskopet
genom att hdlla den distala dnden av fiberskopet mot
ett lageffektljus och observera lampan i navet. Mitten
av lampan ska vara transparent eller vit. Synbara svarta
flackar indikerar allvarliga skador pa fiberbelysningen i
fiberskopet. Detta kommer att paverka ljusgenomsléappet
och ljusstyrkan i bilden som visas pa monitorn.

e Kontrollera om det finns skadade fiber pa ljuskabeln
genom att hélla den ena anden pa kabeln mot ett
lageffektljus och observera den andra dnden. Skadade
fiber visas som svarta flackar i ljusomradet. En skadad
ljuskabel kommer att paverka ljusgenomsléppet och
ljusstyrkan i bilden som visas pa monitorn.

Forvaring

MyoSure-hysteroskopet med stavlins och den avtagbara
utstromningskanalen ska forvaras i sin transportlada eller
pa en steriliseringsbricka. | bada fallen bor forsiktighet
iakttas for att sékerstélla att hysteroskopet och
utstromningskanalen ar orérliga for att undvika skada.

Service - tillbehor

Féljande &r reserv-/servicedelar till MyoSure-hysteroskopet
med stavlins och avtagbara utstromningskanaler:

REF Beskrivning

40-201 Reservdel till MyoSure-utstromningskanalen

50-201XL Reservdel till MyoSure XL-utstromningskanalen

ASY-04996 Lampadaptrar till hysteroskop —

1 av varje: Wolf och Storz

SVENSKA

REF Beskrivning
40-902
40-904

MyoSure-engéngspackning — sats om 10 st.

Packningslock till MyoSure-hysteroskop och
utstromningskanal

GARANTI, SERVICE OCH REPARATIONER

GARANTI

Utom s& som uttryckligen i dvrigt anges i dverenskommelsen
galler foljande: i) utrustning tillverkad av Hologic garanteras
for den ursprungliga kunden fungera i sak i enlighet med
publicerade produktspecifikationer under ett (1) & med
borjan fran datumet for leverans eller, om installation

kravs, fran datumet for installation (”Garantiperiod”); i)
rontgenrér for mammografi med digital bildbearbetning
garanteras under tjugofyra (24) méanader, under vilken
period rontgenroren garanteras fullt under de forsta tolv

(12) manaderna och garanteras pa rak proportionerlig

basis under ménaderna 13-24; iii) erséttningsdelar och
ombearbetade delar garanteras under den l&ngsta perioden
av aterstoden av Garantiperioden eller nittio (90) dagar fran
leveransen; iv) forbrukningsartiklar garanteras uppfylla
publicerade specifikationer under en period som avslutas

pé det utgangsdatum som uppges pa sina respektive
forpackningar; v) licensierad programvara garanteras
fungera i enlighet med publicerade specifikationer; vi)
tjanster garanteras tillhandahallas pa ett yrkesmannaméssigt
sétt; vii) utrustning som inte tillverkats av Hologic garanteras
genom sin tillverkare och respektive tillverkares garantier
ska galla for Hologics kunder i den utstrackning som detta
tillats av tillverkaren av utrustningen som inte tillverkats

av Hologic. Hologic garanterar inte att anvéndningen av
produkterna sker utan avbrott eller fel eller att produkterna
fungerar tillsammans med tredjepartsprodukter som inte
godkants av Hologic.

Dessa garantier géller inte for ndgot objekt som: (a)
reparerats, flyttats eller andrats, forutom av servicepersonal
som auktoriserats av Hologic; (b) utsatts for misshandel
(inklusive termisk eller elektrisk), pafrestning eller
missbruk; (c) forvarats, underhallits eller drivits pa ett

satt som &r ofdrenligt med tilldmpliga specifikationer eller
instruktioner fran Hologic, inklusive kundens végran att
tillata programuppgraderingar som rekommenderats av
Hologic; eller (d) betecknas som levererat utan en garanti
fran Hologic eller pa en for-utgivningsbasis eller "befintligt
skick”-basis.



SVENSKA
TEKNISK SUPPORT OCH INFORMATION OM RETUR
AV PRODUKTEN

Kontakta Hologic tekniska support om MyoSure-hysteroskopet
med stavlins inte fungerar som avsett. Om produkten ska
returneras till Hologic kommer teknisk support att utfarda

ett auktoriserat returnummer (RMA-nummer) och skicka

en biorisksats om sé& behdvs. Skicka tillbaka MyoSure-
hysteroskopet med stavlins enligt instruktionerna fran teknisk
support. Se till att produkten &r rengjord innan den returneras
och inkludera alla tillbehor i kartongen med den returnerade
enheten.

Returnera anvénd eller 6ppnad produkt enligt instruktionerna
som tillhandahélls med Hologics medféljande biorisksats.

Mer information
For att fa teknisk support eller for information om
nybestélining, kontakta:
Hologic, Inc.
M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Telefon: 1 800 442 9892 (avgiftsfritt)
www.hologic.com

Internationella kunder ska kontakta sin distributor eller
lokala forsaljningsrepresentant fér Hologic:

Representant i Europa
Hologic BVBA
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium
Telefon : +322 711 46 80

Hologic, MyoSure och tillhérande logotyper ar registrerade
varumérken som tillhor Hologic, Inc. och/eller dess dotterbolag
i USA och i andra lander. Alla andra varumarken, registrerade
varumérken och produktnamn tillhor respektive dgare.
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